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摘 要： 临床试验档案是临床试验管理的重要组成部分和临床试验的重要环节，临床试验档案管理是否规范直接关系到对

临床试验的科学性、真实性、准确性及可靠性评价，也关系到受试者权益保护。主要论述《临床试验机构档案管理专家共

识》的起草背景、制定依据和适用范围，以及临床试验档案管理要求、管理的主要环节，非纸质介质档案管理的特殊要求、

专业科室临床试验资料管理要求，以期加强临床试验机构档案规范化管理，有效保护和利用临床试验档案，确保临床试验

机构档案完整、准确、可用、安全。
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Abstract: Clinical trial archives are an important part of clinical trial management and an important link of clinical trials. Whether 

the management of clinical trial archives is standardized is directly related to the scientific, authentic, accurate and reliable 

evaluation of clinical trials, as well as the protection of the rights and interests of subjects. This paper mainly discusses the drafting 

background, formulation basis and application scope of the standard " Expert consensus for archives management of clinical trial 

institutions", as well as the requirements and main links of the management of clinical trial archives, the special requirements for the 

management of non-paper media archives, and the requirements for the management of clinical trial materials of professional 

departments, with a view to strengthening the standardized management of clinical trial institutions' archives, effectively protecting 

and utilizing clinical trial archives, and ensuring the integrity accurate, usable and safe.
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临床试验档案指在药物和医疗器械临床试验

过程中形成的，具有保存价值的文字、图表、数据、

图像、音频、视频等各种形式和载体的文件材料以

及标本、样本等实物［1-3］。临床试验档案是临床试验

管理的重要组成部分和临床试验的重要环节，包括

了临床试验必备文件［1］，是重建和评价临床试验的

重要支撑，是药品和医疗器械监督管理部门进行注

册审评的关键依据，临床试验档案管理是否规范直

接关系到对临床试验的科学性、真实性、准确性及

可靠性评价，也关系到受试者权益保护。目前国内

尚无专门的法律法规对于临床试验档案管理提出

具体要求。

中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟组织

专家学者依据国家相关法律法规和国际公认原则

制定了本文件，经过多轮修改后，现将其发表，以期

加强临床试验机构档案规范化管理，有效保护和利

用临床试验档案，确保临床试验机构档案完整、准

确、可用、安全［4-5］。

1　制定依据

依据国家药品监督管理局发布的《药物临床试验质

量管理规范》（2020年第57号）［2］、《医疗器械临床试验质

量管理规范》（2022年第28号）［6］，国家药品监督管理局、

国家卫生健康委发布的《药物临床试验机构管理规

定》（2019年第101号）［4］，国家档案局、科学技术部发布的

《科学技术研究档案管理规定》（国家档案局、中华人民共

和国科学技术部令第15号）［7］和国家临床试验管理、档案

管理有关法律、行政法规［8-10］，结合临床试验管理工作实

际，制定本文件。

2　适用范围

本文件规定了临床试验机构档案规范化管理

的要求，涵盖了空间条件、设施设备、临床试验档案

管理员、机构档案管理体系文件建设要求、临床试

验档案管理主要环节及要求等内容。

本文件适用于药物临床试验机构和医疗器

械临床试验机构档案的管理。用于注册的真实

世界研究、上市后研究的档案管理可参照本

文件。

同时，本文件适用于第 3方评估机构对临床试

验机构档案管理能力进行评估，也适用于临床试验

机构开展自评工作。

3　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1　临床试验（clinical trial）

以人体为对象的临床干预研究（注：人体包括

健康受试者或患者）。

3.2　临床试验档案（clinical trial archives）

在临床试验（3.1）过程中形成的，具有保存价值

的文字、图表、数据、图像、音频、视频等各种形式和

载体的文件（3.4）以及标本、样本等实物。

3.3　临床试验资料（clinical trial materials）

在临床试验（3.1）过程中形成的以及为临床试

验（3.1）目的而设计编攥的文件（3.4）

注 1：临床试验资料包括但不限于：提供给研究

者的试验方案、研究者手册、试验用药品相关信息、

临床试验相关安全性信息等资料，提供给受试者的

知情同意书及其他资料，记录临床试验过程、临床

试验数据以及知情同意过程等资料，以及申办者、

研究机构和研究者、伦理委员会、药品监督管理部

门等临床试验相关方沟通交流的文件。

注 2：临床试验资料与档案密不可分，临床试验

资料经过固定，归档形成临床试验档案，具有证据

和保存价值。

3.4　文件（documentation）

用于描述或记录试验的方法、实施和/或结果，

影响试验的因素，以及采取的措施等任何形式的

记录。

注：包括但不限于书面、电子、磁性和光学的记

录，以及扫描、X射线和心电图。

3.5　源数据（source data）

临床试验（3.1）中的原始记录或者认可副

本（3.8）上记载的所有信息。

注：源数据包括临床发现、观测结果以及用于

重建和评价临床试验所需要的其他相关活动记录。

3.6　源文件（source documents）

包含源数据（3.5）的文件（3.4）。

3.7　必备文件（essential documents）

能够单独或者汇集后用于评价临床试验（3.1）

的实施过程和试验数据质量的文件（3.4）。

3.8　认可副本（certified copy）

经过审核验证，确认与原件的内容和结构等均

相同的复制件。

注：该复制件是经审核人签署姓名和日期，或

者是由已验证过的系统直接生成，可以以多种形式

的载体存在。

3.9　电子文件（electronic document）

在临床试验（3.1）过程中，通过计算机等电子设

备形成、办理、传输和存储的数字格式的文件（3.4）。

注：电子文件由内容、结构、背景组成。
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3.10　电子档案（electronic archives）

具有凭证、查考和保存价值并归档保存的电子

文件（3.9）。

3.11　磁性载体文件（magnetic carrier documents）

在临床试验（3.1）过程中直接形成的，以磁性材

料为信息载体的文件（3.4）。

注：磁性载体如计算机磁带、硬磁盘、软磁盘、

录像带、录音带。

3.12　磁性载体档案（magnetic carrier archives）

具有凭证、查考和保存价值并归档保存的磁性

载体文件（3.11）。

3.13　 录 音 录 像 文 件（audio and audio-visual 

documents）

在临床试验（3.1）过程中直接形成的，采用不同

记录载体形成的以声音或影像为主要呈现方式的

信息记录。

3.14　录音录像电子文件（audio and audio-visual 

electronic documents）

在临床试验（3.1）过程中直接形成的，通过数字

化转换等电子设备形成、传输和存储的数字音频和

数字音视频文件（3.4）。

注：录音录像电子文件由内容、结构、背景组成。

3.15　 录 音 录 像 档 案（audio and audio-visual 

archives）

具有凭证、查考和保存价值并归档保存的录音

录像文件（3.13）。

3.16　照片电子文件（photo electronic documents）

在临床试验（3.1）过程中直接形成的，通过数字

化转换等电子设备形成、传输和存储的静止摄影影

像文件（3.4）。

注：照片电子文件由内容、结构、背景组成。

3.17　照片档案（photographic archives）

在临床试验（3.1）过程中直接形成的，以静止摄

影影像为主要反映方式的有保存价值的历史记录。

注：照片档案一般包括底片、照片和说明3部分。

3.18　离线存储（off store）

对在线存储的数据进行备份。

注 1：又称备份级的存储，用于防范可能发生的

数据灾难。

注2：主要使用一次写光盘、U盘、磁性载体（如计算

机磁带、硬磁盘、软磁盘、录像带、录音带）等存储。

3.19　标准操作规程（standard operating procedure，

SOP）

为保证某项特定操作的一致性而制定的详细

的书面要求。

4　临床试验档案管理要求

4.1　基本要求

（1）临床试验档案管理应遵循药物临床试验质

量管理规范（GCP）、医疗器械临床试验质量管理规

范以及档案管理有关法律法规。

（2）为保证临床试验档案管理工作顺利开展，

临床试验机构应按照集中统一管理原则，建立健全

临床试验档案管理制度和SOPs［1］；并在人员、用房、

设备、经费等方面给予保障［7，10］。

（3）临床试验机构应当指定专人负责临床试验

档案的收集、整理、审核、验收、归档、保管和提供利

用工作［10］。

（4）临床试验机构应当具备临床试验必备文件

长期保存的场所和条件［1］。

（5）临床试验机构应当确保用于保存源数据或

者其认可副本的介质在留存期内保存完整和可

读取［1］。

（6）临床试验机构应当确保被保存的文件易于

识别、查找、调阅和归位［1］。

（7）临床试验机构应当维护档案的安全和机

密，保护受试者的隐私和其相关信息的保密性［2］。

4.2　空间条件

（1）有独立的资料档案室。

（2）资料档案室不得毗邻可能危及档案安全的

用房。可能危及档案安全的用房包括但不限于水

房、卫生间、食堂（厨房）、锅炉房、变配电室、车

库等［10-11］。

（3）资料档案室建设应满足档案管理安全性和

机密性，包括但不限于：资料档案室内不得设置其

他用房和明火设施，不应设置除消防以外的给水

点；资料档案室承重应满足档案、档案柜及档案密

集架等的负荷要求；资料档案室面积应与档案数量

相匹配，库容量同时满足未来档案增长的需要；空

间布局合理，应具备档案存储、办公、整理、阅览等

基本功能分区［10］。应达到环境条件适宜，满足纸质

档案管理存贮温度的要求［11］。推荐的存贮温度和

相对湿度（参见附录A）［12-15］。

4.3　设备设施

（1）临床试验机构应当根据临床试验档案管理

要求配备适宜的档案保管设施。适宜的档案保管

设施，如密闭五节柜、密集架、光盘柜、防磁柜等档

案装具。不得采用的档案保管设施如木质柜、玻璃

门柜等装具。宜配备档案整理台、档案梯、移动置
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物架、档案盒、装订用品等办公物品。重要电子档

案保管应满足电磁安全屏蔽要求，如防磁柜［10］。

（2）临床试验机构采取的安全措施应能够维护

档案安全，如外门及外窗有可靠的安全防护设施；

视频监控；出入口电子门禁控制等［10］。

（3）临床试验机构有防火、防紫外线、防有害生

物、防水、防潮、防尘、防高温、防污染等防护

措施［10］。

（4）资料档案室应有控制温湿度的设备设施。

适当时，控制温湿度的设备设施应包括空调机、除

湿机、加湿器、排风扇，空调机、除湿或增湿设备应

定期检修、保养。

（5）资料档案室应有温湿度监控设施［10］。适当

时，温湿度监控设施可由计量部门校准，校准证书

应被保存。

（6）适当时，临床试验机构可配备资料档案信

息化管理系统以实现资料档案信息化管理［10］。

4.4　机构档案管理员要求及资质

临床试验机构应授权至少 1名档案管理员负责

临床试验档案管理，机构档案管理员应满足以下要

求，包括但不限于：档案管理员应为本机构或医院

的在职人员；档案管理员应为全/专职岗［10］，有明确

的岗位职责分工；档案管理员应接受过GCP和医疗

器械临床试验质量管理规范培训，并有 5年内培训

证书；档案管理员应熟悉临床试验档案管理流程及

相关法规要求；机构保存有档案管理员本人签字的

授权书、人员履历、保密协议、利益冲突声明。

4.5　机构档案管理体系文件建设要求

（1）临床试验机构应制定有临床试验档案管理制度。

（2）临床试验机构应制定有涵盖临床试验档案

管理各个环节的临床试验档案管理 SOPs。档案管

理 SOPs包括但不限于以下方面：档案形成与收集、

整理与归档、保管与保护、利用与开发、销毁和移

交、资料档案的保密、资料档案查阅与复印等。

（3）临床试验机构应制定有突发灾害的应急预

案［10］。应急预案包括但不限于以下方面：突发自然

灾害（如水淹、地震等）的应急预案；突发性事故（如

档案丢失、档案被盗、档案泄密、计算机信息系统崩

溃和火灾等）的应急预案。

（4）管理制度、SOPs及应急预案应符合法规要

求，并具有可操作性。

5　临床试验档案管理主要环节及要求

5.1　形成与收集

（1）符合《药物临床试验必备文件保存指导原

则》［1］要求，在临床试验准备阶段、进行阶段、完成后

不同阶段更新和保存相应的必备文件。临床试验

开始时，应建立必备文件的档案管理；临床试验进

行阶段，应及时更新、保存相应的必备文件；临床试

验结束时，应审核确认必备文件被妥善地保存在临

床试验档案卷宗内。

（2）文件材料形成时，应当采用耐久、可靠、满

足长期保存需求的记录载体和记录方式［10］。

（3）源数据应当尽量直接记载于规定的记录

上（如电子病历、日记卡、量表等），确保源文件受

控，资料完整、清晰和可读［2-3］。

（4）当需要使用副本代替源文件时（如用热敏

纸记录的心电图数据），副本应该满足“经认可副

本”的要求［9］。

（5）在试验开始之前、试验进行期间和试验完

成后，研究者或机构应当控制由他们产生的所有必

需文件和记录［9］。

（6）临床试验资料产生的人员（如研究者）应对

归档文件材料的完整性、准确性、系统性负责。

5.2　整理与归档

（1）专业档案管理员或研究者将收集形成的归

档文件材料移交机构资料档案室的归档时间应当

符合机构档案管理制度和SOPs的要求。

（2）纳入归档范围的文件资料，包括但不限于

以下方面：机构或专业管理文件，如临床试验人员

职责、管理制度、SOPs、设计规范、应急预案等文件。

临床试验项目文件，包括但不限于：临床试验必备

文件，符合《药物临床试验必备文件保存指导原

则》［1］要求；临床试验实施中产生的一些文件，如果

未列在临床试验必备文件管理目录中，也应当根据

必要性和关联性将其列入必备文件档案中保存［2］。

（3）归档文件的要求，包括但不限于以下：归档

文件材料应当为原件。电子文件需要转换为纸质

文件归档的，若电子文件已经具备电子签名、电子

印章，且电子印章按照规定转换为印章图形的，纸

质文件可不需再行实体签名、实体盖章。不具有永

久保存价值或其他重要价值的电子文件，以及无法

转换为纸质文件或缩微胶片的电子文件可以仅以

电子形式进行归档。电子文件归档应当连同源数

据一并收集［10］。

（4）临床试验档案管理员对临床试验档案的完

整性、准确性、系统性进行审查和验收。

（5）临床试验档案管理员在档案整理中，应当

遵循文件材料的形成规律，保持文件材料之间的有
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机联系，区分不同价值，便于保管和利用［10］。

（6）资料交接双方应当履行资料交接手续，并

保存有记录。资料交接记录至少应包括：交接资料

的内容、原件和（或）认可副本、数量、交接地点、交

接日期、交接双方人员签字确认等信息。

（7）资料归档保存有记录，应建有符合 GCP要

求的项目资料归档目录。

（8）档案管理员应按照临床试验项目分别建

档，档案卷宗标识清楚。

5.3　保管和保护

（1）档案存储和保管应当确保实体安全和信息

安全［10］。

（2）档案管理员应当根据档案载体的不同要求

对档案进行存储和保管［10］，如光盘存放在光盘柜。

（3）档案管理员应当定期检查临床试验档案的

保管状况，并保存有相关检查和处理记录［10］。及时

修复破损档案；定期检查电子档案恢复读取情况，

发现问题及时处理。

（4）档案管理员应当采取措施确保档案存储条

件适宜，包括但不限于：应当监测和记录资料档案

室温湿度，根据需要采取措施调节。温湿度要求应

根据档案的重要性和载体等因素确定，推荐的存贮

温度和相对湿度（参见附录 A）［12-15］；应当定期清扫

除尘，保持环境清洁；应当定期检查维护资料档案

室设施设备，确保正常运转；应当定期采取措施防

治鼠虫霉等，并保存有记录［10］。

（5）档案存储应易于识别、查找、调阅和归位。

档案管理员应当分类、有序存放各个档案；临床试

验机构应当保留有关于必需文件包括源文件存档

地点的记录［9］。

（6）临床试验档案保存时间应当符合《药物临

床试验质量管理规范》［2］、《医疗器械临床试验质量

管理规范》［6］等法规规定，并满足与申办者签署的协

议的要求。药物临床试验：用于申请药品注册的临

床试验，必备文件应当至少保存至试验药物被批准

上市后 5年；未用于申请药品注册的临床试验，必备

文件应当至少保存至临床试验终止后 5年。医疗器

械临床试验：应当保存临床试验基本文件至医疗器

械临床试验完成或者终止后10年。

（7）涉密临床试验档案应当按照国家有关规定

保管（如涉及）［10］。

5.4　利用和开发

（1）临床试验机构应当建立健全临床试验档案

开发利用机制，促进信息共享；同时档案开发利用

应当遵守临床试验协议有关保密和开发利用的条

款。如为涉密档案还需遵守国家有关保密规定［10］。

（2）查阅和复印的审批及过程管理应当符合机

构档案管理制度和 SOPs要求，包括但不限于：档案

管理员应履行查阅和复印审批手续，记录批准、分

发和控制方法，并保存有审批记录；档案管理员应

当采取措施防止档案的丢失、损坏或篡改；复印档

案应当明确区分记录原件与复印件；档案管理员应

当保存档案查阅和复印的详细记录。

5.5　销毁或移交第3方保管

（1）临床试验档案销毁要求，包括但不限于：临

床试验机构应确保被销毁档案存储时间已超过临

床试验档案保存时间的法规规定［见 5.3（6）］，同时

原则上应取得申办者同意销毁的书面同意。

档案销毁应当按照机构的临床试验档案销毁

SOP 执行，保存销毁记录。销毁记录应永久保存。

销毁记录包括但不限于：销毁的审批过程，销毁的

时间、地点，销毁的档案内容，销毁的方式，销毁人

和见证人等信息。

（2）临床试验档案移交第 3方保管要求，包括但

不限于：第 3方保管机构应承诺与申办者不存在利

益冲突，并对临床试验机构委托其保管的档案保

密。临床试验机构应与第 3方保管机构签署临床试

验档案委托保管的双方协议。双方协议，包括但不

限于以下内容：移交内容、保管期限、费用、双方职

责、档案查阅利用规定、档案的实体安全和信息安

全、保密、成果归属等。临床试验机构应保存有详

细的临床试验档案移交第 3方保管的移交清单和移

交记录。

6　非纸质介质档案管理的特殊要求

6.1　电子档案

（1）临床试验机构应当具备档案信息化基础设

施和信息安全设施，能保障电子档案管理系统的正

常运行，满足电子文件归档与电子档案管理活动的

实际需求。

电子档案管理系统能够准确、完整、有效地接

收和读取、管理、利用电子文件，能够输出符合国家

标准归档格式的电子文件，设定了经办、审核、审批

等必要的审签程序，功能符合电子档案的长期保管

要求；具备防止电子档案被篡改的有效措施［7］。

（2）归档的电子文件，包括但不限于以下要求： 

应明确各类电子文件及其源数据的归档范围、时

间、程序、接口和格式等要求；电子文件归档格式应

具备格式开放、不绑定软硬件、显示一致性、可转
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换、易于利用等性能，能够支持长期保存格式

转换［7］。

（3）临床试验机构应对电子文件、电子档案实

施全程和集中管理，确保电子档案的真实性、可靠

性、完整性与可用性［7］。

（4）临床试验中，对电子记录的管理应满足如

下要求：

申办者应当确保研究者可以控制并能持续访

问报告给电子病历报告表系统的数据，申办者不应

当独自控制这些数据［9］。

采用电子记录的计算机（化）系统，应当能够显

示电子记录的所有数据，生成的数据可以阅读并能

够打印；系统生成的数据应当定期备份，数据的备

份与删除应有相应记录；系统变更、升级或退役，应

当采取措施保证原系统数据在规定的保存期限内

能够进行查阅与追溯；电子记录应当实现操作权限

与用户登录管理，用户权限应当与承担的职责相匹

配，并确保登录用户的唯一性与可追溯性，当采用

电子签名时，应当符合相关规定［3］。

（5）电子文件命名应遵循相应的规则，命名规

则应能保持电子文件及其组件的内在有机联系与

排列顺序［12］：由业务系统按内置命名规则自动、有

序地为电子文件及其组件命名；在单台计算机中经

办公、绘图等应用软件形成的电子文件，应采用完

整、准确的电子文件题名命名，应按临床试验项目

和电子文件的内容建立电子文件命名的SOP。

（6）临床试验机构应基于安全的网络环境和专

用离线存储介质，采用在线归档或离线归档的方

式［12］。临床试验档案采用离线存储介质更为常见。

专用离线存储介质如下：光盘、U 盘、磁性载体（磁

带、硬磁盘、软磁盘）［13］。

（7）离线存储介质的保管除参照纸质档案保管

要求外，还应满足以下要求：

归档的离线存储介质文件必须是可读文件，并

确保文件的完整性和内容的准确性；应用防写处

理；应确保归档使用的离线存储介质的性能质量合

格；归档的离线存储介质文件应有编制归档说明；

有能够正常读取离线存储介质档案的设备；应防

光、防尘，远离强磁场、强热源，并与有害气体隔离；

重要电子档案保管应满足电磁安全屏蔽要求，如防

磁柜；单片载体应装盒，竖立存放或平放，避免挤

压，并避免强烈的机械震动；禁止在光盘表面粘贴

标签，光盘应避免擦、划、触摸记录涂层［12］。

磁性载体文件应转换成标准格式，一式 2

份（A、B盘）归档；应将有关磁性载体档案的文件资

料与磁性载体档案一同归档［13］。

保管环境温度、湿度参见参见附录A［12-15］。

（8）临床试验机构应建立电子档案备份制

度［12］，能够有效防范自然灾害、意外事故和人为破

坏的影响。

使用电子档案离线存储介质备份，包括但不限

于以下要求［12］：电子档案离线备份，应采用 1次写光

盘、U盘、磁性载体（磁带、硬磁盘、软磁盘）等离线存

储介质。电子档案离线存储介质至少应制作 1套，

可根据异地备份、电子档案珍贵程度和日常应用需

要等实际情况，制作第 2套、第 3套离线存储介质，

并在装具上标识套别。

6.2　录音录像档案

（1）机构应根据存档录音录像文件存储介质配

备相应的读取设备，以保证能够正常读取录音录像

文件［14］。

（2）归档的录音录像文件，包括但不限于以下

要求［14］：应是通用格式的可读文件，以通用或开放

格式收集、存储并归档录音录像电子文件，不符合

要求的应做格式转换，并确保文件的完整性；录音

电子文件归档格式为 WAV、MP3、AAC 等，音频采

样率不低于 44.1 kHz；录像电子文件归档格式为

MPG、MP4、FLV、AVI等，视频比特率不低于 8 Mbps；重

要的录像电子文件可收集、归档一套 MXF 格式文

件。录音录像文件应客观、系统地反映临床试验的

内容，画面完整、端正，声音和影像清晰。录音文件

应是音频文件，录像文件应是音频、视频封装为一

体的音视频文件；记录了人物影像、在版权保护期

内的录音录像档案的利用应符合国家有关规定，并

注意保护摄影对象的隐私。

（3）归档的录音录像电子文件、录音录像文件

记录载体的整理，应能保持录音录像电子文件之间

的内在有机联系，通过建立目录、规范命名等建立

录音录像电子文件与目录数据之间的一一对应关

系，便于利用和长期保存［14］。应按录音录像文件记

录的工作活动时间顺序排列录音录像文件记录载

体。录音录像文件归档目录包括：项目名称及编

号、题名、摄影者（或录音者、摄像者）、人物、时间、

地点、业务活动描述等。

（4）如为电子录音录像档案，可同时参考“6.1 

电子档案”管理要求。

6.3　照片档案

（1） 归档的照片，包括但不限于以下要求［15］：归
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档的照片应具备主题鲜明、影像清晰、画面完整、未

加修饰剪裁等特点；收集与归档范围的底片（或照

片电子文件）、照片、说明应齐全，底片（或照片电子

文件）与照片影像应一致。

（2）照片档案有 2种常见类型：有底片的照片文

件和照片电子文件，临床试验中以照片电子文件更

为常见。

有底片的照片文件，包括但不限于以下要求：

底片、照片应在能关闭的装具中保存，如存储柜、抽

屉、有门的书架或文件架等；存贮柜架应采用不可

燃、耐腐蚀的材料，不得使用木制及类似材料，以避

免促使底片、照片老化或褪色。贮存柜架的喷涂用

料应稳定耐用，且对贮存的底片、照片无有害影响。

保证空气能在存贮柜架内部循环流通；底片、照片、

说明应齐全；底片与照片影像应一致；对无底片的

照片应制作翻拍底片；对无照片的底片应制作照

片；照片档案的底片、照片应分开存放。底片放入

底片袋内保管，底片袋应使用表面略微粗糙和

无光泽的中性偏碱性纸制材料；照片袋（册）应

使用中性偏碱性纸质材料；应制作目录包括但

不限于：项目名称及编号、题名、时间、摄影者、

底片号及张数、照片号及张数、文字说明等［ 15］；

如为照片电子文件，可同时参考“6.1 电子档案”

管理要求。

7　专业科室临床试验资料管理要求

（1）专业科室应当制定有临床试验资料管理制

度与SOPs，并严格执行。

（2）专业科室宜设专人对试验资料进行管理。

（3） 专业科室应有专用的试验资料保管设施，

采取安全措施，以维护临床试验资料的实体安全和

信息安全。

（4）在临床试验项目完成或告一段落以后，专

业科室档案管理员应当将所形成试验资料收集、清

点、系统整理，及时归入机构资料档案室，归档时间

应当符合机构档案管理制度和SOPs的要求（5.2）。
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附 录 A

（资料性附录）

推荐的存贮温度和相对湿度

1　纸质档案

纸质档案的温、湿度尽量控制在：

a）温度14～24 ℃；

b）相对湿度45%～60%；

c）在选定温、湿度后，每昼夜温度波动幅度不得

大于±2 ℃、相对湿度波动幅度不得大于±5%。

2　电子档案

电子档案的温、湿度尽量控制在：

a）温度：光盘 17～20 ℃，磁性载体 15～27 ℃，

24 h内温度变化分别不得超过±2 ℃、±3 ℃；

b）相对湿度：光盘 20%～50%，磁性载体 40%～

60%，24 h内相对湿度变化不得超过±5%。

3　照片档案

a）底片、照片应恒温、恒湿保存；

b）中期贮存环境，24 h内温度的周期变化不应

大于±50 ℃，相对湿度变化不应大于±10%；

c）长期贮存环境，24 h内温度的周期变化不应

大于±2 ℃，相对湿度变化不应大于±5%；

d）推荐的存贮最高温度和相对湿度见表1。
表1  照片档案推荐的存贮温度和湿度

Table 1 Recommended storage temperature and humidity 
for photo archives

类型

黑白底片

彩色底片

黑白照片

彩色照片

中期贮存

最高温

度/℃
25

25

25
25

相对湿

度/%
20～50

20～50

20～50
20～50

长期贮存

最高温

度/℃
21
15
10

2
−3

−10
18

2

相对湿

度/%
20～30
20～40
20～50
20～30
20～40
20～50
30～50
30～40

注1：中期贮存是指胶片、照片在表中规定的温、湿度条件下至少能
保存10年；长期贮存是指胶片、照片在表中规定的温度、湿度条
件下至少能保存100年

注2：推荐值内较低的温度、湿度环境，更能延长胶片、照片的寿命
Note 1：Intermediate storage refers to the storage of films and photos for at 

least 10 years under the temperature and humidity conditions 
specified in the table，long term storage refers to the storage of 
films and photos for at least 100 years under the temperature and 
humidity conditions specified in the table

Note 2：A lower temperature and humidity environment within the 
recommended range can better extend the lifespan of films 
and photos
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